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i t n’est actuellement plus exceptionnel 
qu’en apportant leur ordonnance chez 
un pharmacien les malades se voient 
repondre que le medicament present par le 
medecin n’est pas disponible momentane- 
ment car en rupture d’approvisionnement. 

Ces cas sont devenus quotidiens. La 
frequence de ces ruptures atteindrait un 
chiffre de l’ordre de 5 % . Le plus souvent 
limitees a quelques jours, ces ruptures 
peuvent se prolonger pendant plusieurs 
semaines comme pour Levothyrox au 
cours de Fete 2013. 

Des circonstances variees 

Les causes des ruptures d’approvision- 
nement sont diverses : penurie ou defaut 
de qualite de la matiere premiere, defaut 
ou incident tors de la fabrication elle- 
meme. Elies sont le plus souvent liees a 
une inadequation entre les stocks disponi- 
bles et la consommation, que celle-ci soit 
exceptionnellement elevee (epidemie) ou 
non. Elies sont alors directement en rela- 
tion avec les economies sur les stocks fai- 
tes a tous les niveaux de la chaine de pro- 
duction ou de distribution, a Forigine de 
flux tendus et d’arret d’approvisionne- 
ment au moindre incident. Le cercle est 
d’autant plus vicieux que certains pharma- 
ciens ou meme certains patients, connais- 
sant le risque, recourent eux-memes a des 
achats de securite lorsqu’ils le peuvent. Le 
constat est la : des medicaments essentiels 
peuvent etre concernes (anticancereux, 
antibiotiques), engendrant un reel risque 
pour la sante publique. 


Un phenomene mondial 

Les ruptures d’approvisionnement 
sont loin de ne concerner que la France, 
voire l’Europe. II s’agit d’un phenomene 
international touchant. en pratique tous 
les pays. II est particulierement present 
aux Etats-Unis dont le marche est en 
grande proportion fait de generiques et 
les medicaments en grande partie impor- 
tes de l’etranger. Tres concernee par 
cette question, la Food and Drug Admi- 
nistration a tenu des septembre 2011 
une reunion publique d’information et 
d’echanges sur le sujet. 1 II y est apparu 
que les ruptures les plus frequentes 
concernaient les produits injectables, en 
raison du nombre toujours plus lirnite de 
sites industriels les fabriquant (les 
normes toujours plus severes ayant 
decourage un certain nombre d’opera- 
teurs d’en poursuivre la production) . La 
consequence en est des chaines fonc- 
tionnant a plein temps a flux tendus, 
incapables de souplesse et d’une adapta- 
tion a un exces de demande ou a un 
incident de fabrication. 

Solutions a court terme 

Toute rupture devant etre notifiee aux 
pouvoirs publics, ceux-ci publient cette 
information sur le site de l’Agence ratio- 
nale de securite du medicament (ANSM). 
Habituellement, la date du retour a une 
fourniture normale est signalee, ainsi que 
les alternatives therapeutiques existan- 
tes. 2 Ces alternatives peuvent etre une 


simple substitution par un generique, le 
remplacement par un medicament 
« equivalent » si les generiques ne sont 
pas disponibles, jusqu’a l’autorisation 
temporaire de l’importation de medica- 
ments theoriquement equivalents 
n’ayant pas d’autorisation de mise sur le 
marche en France. On comprendra que 
cette solution n’est pas satisfaisante et 
comporte certains risques, en particulier 
en cas de dosages differents. 

Recommandations de I’Academie 
nationale de pharmacie 

Consciente du caractere tres anormal 
de ces situations, l’Academie nationale 
de pharmacie, apres avoir analyse de 
maniere detaillee l’ensemble des facteurs 
a Forigine des ruptures, a developpe des 
propositions s’inscrivant sur le long terme, 
a la suite de sa seance thematique de 
mars 2013. 3 C’est en tenant compte des 
differentes causes envisageables et pour 
tenter d’en prevenir la survenue que 
l’Academie recommande : 

- aux pouvoirs publics, de dresser la liste 
des matieres premieres essentielles dont 
la penurie risquerait de poser des proble- 
mes de sante publique et dont il faudrait 
recuperer la maitrise ; d’etablir a cet effet 
des etats periodiques de risques de 
penurie ; d’evaluer les besoins eventuels 
de relocalisation de la fabrication en 
France ou en Europe, a mettre en per- 
spective avec un repertoire europeen des 
sites operationnels existants ; en cas 
d’arret de fabrication de medicaments 
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anciens essentiels, de faciliter le trans- 
fer! de cette production vers des sites 
industries, y compris publics, pour assu- 
rer la perennisation de leur fabrication ; 

- aux industriels, en dialogue avec les 
pouvoirs publics, de garantir l’approvi- 
sionnement grace a des stocks suffisants 
de securite pour les medicaments consi- 
ders d’interet therapeutique majeur et 
sans alternative therapeutique ; 

- aux grossistes-repartiteurs de fixer des 
obligations de resultats et de services, en 
particulier par la constitution de stocks 
suffisants, au-dela des deux semaines 
prevues dans le code de la sante publique. 

Un des points essentiels concerne la 
mise a disposition d’informations fiables 
a la fois pour les pharmaciens d’officine 
et pour le public. Le medecin prescrip- 
teur est lui-meme un element essentiel 
de la chaine d’information. II devrait ega- 
lement etre destinataire de ces informa- 
tions lorsqu’elles sont diffusees. II est 
aussi tres important qu’il ait connais- 
sance du site Internet de l’ANSM, 
http://ansm.sante.fr/, qui donne des infor- 


mations fiables et actualisees sur les 
ruptures existantes et sur les solutions 
alternatives envisageables . 2 

Conclusion 

Les ruptures de medicaments sont deve- 
nues presque quotidiennes. Elies peuvent 
poser un reel probleme de sante publique, 
en particulier si elles se prolongent au-dela 
de quelques jours. Multifactorielles, elles ne 
trouveront une solution durable que grace a 
la contribution volontaire de l’ensemble des 
acteurs, depuis la production chimique jus- 
qu’au pharmacien d’officine. Des obliga- 
tions en termes de sante publique devraient 
spontanement s’imposer aux differents 
acteurs. Ainsi pourrait etre evite que des 
interets economiques a court terme puis- 
sent mettre en danger des malades en rai- 
son d’un arret, meme temporaire, de leur 
traitement. II est important que les mede- 
cins prescripteurs aient connaissance de 
ces difficultes pour pouvoir repondre aux 
questions de leurs patients et adapter leur 
prescription en cas de rupture prolongee.* 
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